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A. Objetivo:

Definir o modo como as Normas Farmacéuticas sdo elaboradas, aprovadas e revistas em todas as areas do Sistema

de Gestdo da Qualidade da Ordem dos Farmacéuticos.

B. Ambito:

Aplica-se as Normas Farmacéuticas publicadas pela Ordem dos Farmacéuticos.

C. Responsabilidade:

A responsabilidade da implementagdo desta Norma é da Dire¢do Nacional (DN) da Ordem dos Farmacéuticos.

D. Lista de Distribuicao:

Direcdo Nacional

Sec¢Oes Regionais

Colégios de Especialidade
Grupos Profissionais e Nucleos

Website da Ordem dos Farmacéuticos

E. Anexos:

Anexo 1: Fluxograma para a publicacdo das Normas Farmacéuticas

Anexo 2: Sistema de numerac¢do das Normas Farmacéuticas
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F. Enquadramento:

O Sistema de Gestdo da Qualidade da Ordem dos Farmacéuticos (SGQ-OF) tem como objetivo melhorar o seu
desempenho global através da implementagdo de modelos de pratica profissional de exceléncia (ISO 9001).

A criagdo de uma estratégia para a gestdao documental é fundamental para uma comunicagao eficaz entre todas
as partes interessadas e manutengdo do conhecimento dentro das organizagGes.

A presente norma pretende fundamentalmente (1) estabelecer regras para uniformizacdo das Normas
Farmacéuticas, facilitando a sua interpretagdo, (2) diminuir o tempo que medeia a proposta de uma norma e a
sua aprovagdo e (3) permitir o facil acesso ao acervo de normas da OF por parte de todos os sécios. O objetivo
ultimo sera proporcionar aos farmacéuticos a necessdria referéncia para exercerem a sua profissdo com

seguranca e de forma consistente, em prol da saude dos seus utentes.

G. Elaboracdo das Normas:

1. As Normas Farmacéuticas, neste documento referidas como “Normas” podem ser propostas por socios
individuais, por estruturas internas da prépria OF, tais como, colégios, grupos profissionais, nucleos, grupos
de trabalho, conselhos consultivos ou qualquer entidade externa que integre o setor do medicamento ou
esteja relacionada com as areas profissionais tuteladas pela OF.

2. A Norma deverd ser elaborada de acordo com os templates editaveis disponibilizados no website da OF.

3. A Norma devera ser numerada conforme as disposi¢des constantes no Anexo 2. Estando esta na fase
anterior a aprovacdo (rascunho) deverd o nimero atribuido ser seguido da letra de R e de um niimero (n)
iniciado em um. Sempre que nova versao do rascunho seja emitida, n serd incrementado de um. Exemplo:

R1: primeira versdo do rascunho; R2: segunda versdo do rascunho; Rn; versao n do rascunho.

H. Verificacao das Normas:

1. Apos conclusdo, o(s) redator(es) envia(m) a Norma para a DN para apreciagdo.

2. ADN avalia a necessidade de enviar a Norma para o respetivo colégio da especialidade, grupo profissional
ou nucleo relacionado e devolve ao redator para que proceda as alteragGes sugeridas, caso necessario.
Podem ser consultados peritos internos ou externos para o efeito.

3. Ap0s a elaboragdo da versdo final o redator envia a DN a Norma para parecer.

4. Considera-se como parecer positivo se ao fim de 30 dias a DN ndo emitir parecer.

|. Consulta Publica:

1. Apds parecer da DN da OF a Norma é colocada em consulta publica durante 15 dias.
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O redator avalia as sugestdes da consulta publica, e promove as alteragdes adequadas no prazo de 30 dias.

Aprovacao Final:

A Norma na versao final é enviada a DN para aprovagdo. Se ndo houver aprovagao nos 30 dias seguintes a
DN poderd delegar a responsabilidade da aprovagdo no colégio, grupo profissional ou nucleo respetivo.

Para o feito é registada por escrito essa intengdo no documento enviado para aprovagao.

Anulagcdo das Normas:

Qualquer membro da OF podera propor a revogacdo de normas, bastando para tal que envie o pedido a
DN, juntamente com a uma justificacdo, sempre que possivel, suportada por evidéncia cientifica.
A DN decidira sobre a revogagao.

As Normas revogadas, devidamente identificadas, estarao disponiveis para consulta no website da OF.

Revisdo das Normas:

Qualquer membro da OF pode propor uma nova versao nas Normas existentes.
Devera utilizar o template com a Norma existente e realizar as alteragdes sugeridas.

A DN decidira sobre a pertinéncia dessas propostas e atuard como o referido em G.

. Listagem das Normas aprovadas:

O website da OF apresentara, em local proprio, a lista de todas as Normas aprovadas para cada uma das
areas profissionais.
As Normas Gerais (NGE), os Procedimentos Operacionais Normalizados (PON), as Normas de Orientagdo

Clinica (NOC), os Fluxogramas (FLX) e as One Point Lessons (OPL) estardo acessiveis ao publico em geral.

Categoriza¢do das Normas:

A estrutura do sistema de gestdo documental designada de Normas esta dividida em cinco grupos:
e Normas Gerais (NGE): Estabelecem as orientacGes das atividades farmacéuticas a serem
implementadas, garantindo o respetivo controlo, de forma a assegurar o resultado pretendido.
e Normas de Orientagdo Clinica (NOC): conjunto de recomendagdes técnico-cientificas que
abrangem todas as areas de intervencdo farmacéutica, facilitando o acesso a informacéo clinica

que visa melhorar a qualidade e a seguranca dos cuidados de saude.
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e Procedimentos Operacionais Normalizados (PON): Descrevem a forma de executar as tarefas
necessarias para a realizagdo de uma atividade.

e  Fluxogramas (FLX): representac¢Ges graficas que refletem sequéncias operacionais da realizagdo de
uma atividade.

e  One Point Lessons (OPL): instrugGes visuais utilizadas para comunicar ao colaborador o passo-a-

passo de uma atividade ou alteragdo do método de trabalho.

0. Sistema de Numerag¢do das Normas:

1. Osistema de numeragdo das Normas devera permitir a organizagdao das mesmas em formato de “manual”,
que se designara Manual da Qualidade de cada area de atividade. Este manual sera virtual, isto é, apenas
devera ser acedido através de plataformas digitais.

2. As Normas sdo numeradas com o seguinte sistema de numeragdo (ver anexo 2), em que AA-B-CC-DDD-EE
corresponde a:

AA: é a drea de atividade

B: é o tipo de documento (NGE, PON, NOC, FLX ou OPL)

CC: é a organizagao documental dentro de cada area de atividade
DDD: é o numero sequencial da Norma

EE: é o nimero da revisdao

P. Bibliografia:

Todas as Normas devem apresentar as fontes de informacao utilizadas na sua realizagao.
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Anexon.21

Fluxograma para a publicagdao das Normas Farmacéuticas
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Anexo n.2 2

Sistema de numerag¢ao das Normas Farmacéuticas

AA - Area de atividade (primeiros dois digitos):
00 Todas as atividades
09 Outras areas de atividade ndo classificadas
10 Andlises Clinicas
20 Genética Humana
30 Farmacia Comunitaria
40 Farmacia Hospitalar
50 Distribuicdo Farmacéutica
60 Industria Farmacéutica

70 Assuntos Regulamentares

B — Tipo de documento:
NGE: Norma Geral
PON: Procedimento Operacional Normalizado
NOC: Norma de Orientagdo Clinica
FLX: Fluxograma
OPL: One Point Lesson

CC - Organizagao documental dentro de cada setor
01: Por defeito (Numeragdo a criar por area de atividade)

DDD - Numeragao sequencial
Numeracdo sequencial por ordem numérica

EE — Numero da Revisao:
0: cada revisao é adicionada de um numero (01 significa 12 revisdo)



